per 



ORGANISATION MONDIALE DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE 
Bureau international 



mm 



DEMANDE INTERNATIONALE PUBLIEE EN VERTU DU TRAITE DE COOPERATION EN MATIERE DE BREVETS (PCI) 



(51) Classification Internationale des brevets 5 
A61M 5/172 



Al 



(11) Numero de publication Internationale: WO 93/21978 

(43) Date de publication Internationale: 1 1 novembre 1993 (1 1.1 1.93) 



(21) Numero de la demande international: PCT/FR93/00414 

(22) Date de depot international : 28 avril 1 993 (28.04.93) 



(30) Donnees relatives a la priority 

92/053 10 29 avril 1992 (29.04.92) FR 



(71) Deposant (pour tous les Etats designes saufUS): CHRONO- 

TEC S.A.R.L. [FR/FR]; 1499, chemin de S.-Maymes, F- 
06600 Antibes (FR). 

(72) Inventeur; et 

(75) Inventeur/Deposant (US settlement) : HAUSER, Jean-Luc 
[FR/FR]; 1499, chemin de S.-Maymes, F-06600 Antibes 
(FR). 

(74) Mandataire: CABINET BONNEAU; Les Lauriers, 6, ave- 
nue des Aigles, F-06600 Antibes (FR). 



(81) Etats designes: AU, CA, JP, NO, US, brevet europeen (AT, 
BE, CH, DE, DK, ES, FR, GB, GR, IE, IT, LU, MC, 
NL, PT, SE). 



Publiee 

Avec rapport de recherche Internationale. 



(54) Title: PROGRAMMABLE PORTABLE INFUSION PUMP SYSTEM 

(54)Tirre: SYSTEME DE POMPE A PERFUSION AMBULATOIRE PROGRAMMABLE 























- 












- 















(57) Abstract 




A programmable portable infusion pump system for automatically injecting a medicinal substance into a patient, including 
an infusion tube connected to the patient's body, at least one assembly comprising a pump unit (I2) and a supply chamber (14) 
containing the medicinal substance, and a programmable controller (10) enabling the medicinal substance to be injected at pre- 
programmed times. The pump unit (12) and supply chamber (14) assembly may be removed from the controller while still being 
controlled thereby. Said system may be programmed on the patient and enables a number of infusions to be controlled by a single 
controller (10) since a plurality of pump unit (12) and supply chamber (14) assemblies may be connected to a single controller. 

(57)Abrege 

L'invention concerne un systeme de pompe a perfusion ambulatoire programmable destine a injecter automatiquement une 
substance medicamenteuse a un patient, comprenant une ligne de perfusion reiiee au corps d'un patient, au moins un ensemble 
bloc-pompe (12) et reservoir (14) contenant la substance medicamenteuse et une unite de commande programmable (10) de facon 
a injecter la substance medicamenteuse a des instants programmes a I'avance, I'ensemble du bloc-pompe (12) et du reservoir (14) 
etant detachable de I'unite de commande tout en restant sous la commande de cette derniere. Un tel systeme presente d'une part 
1'avantage de pouvoir etre programme sur le patient, et d'autre part de pouvoir pratiquer plusieurs perfusions sous la commande 
d'une seule unite de commande (10) grace a la connexion possible de plusieurs ensembles bloc-pompe (12) et reservoir (14) a la 
meme unite de commande. 
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Systeme de pompe a perfusion ambulatoire programmable 

Domaine technique 

L 1 invention concerne un systeme de pompe a 
perfusion ambulatoire programmable destine a injecter 
automat iquement une substance medicamenteuse a un patient, 
5 du type comprenant un reservoir de la substance 
medicamenteuse, un bloc-pompe comport ant un moteur et une 
pompe entrain§e par le moteur pour injecter la substance 
medicamenteuse dans une ligne de perfusion reliee au corps 
du patient, et une unite de commande programmable pour 
10 commander la mise en route du moteur a des instants 
programmes a I'avance. 

Etat fle i3 technique 

II est devenu de plus en plus courant de traiter 

15 certaines maladies par perfusion reguliere d f une substance 
medicamenteuse par voie intraveineuse, intra-arterielle, 
intrarachidienne . . . De fagon a laisser une autonomie au 
patient et ne pas l'obliger a passer des se jours trop 
frequents en milieu hospitaller dans le but de pratiquer 

20 les perfusions, des systemes ambulatoires ont ete mis au 
point . 

On dispose alors d'une ligne de perfusion qu f on 
relie au corps du patient pour pratiquer la perfusion 
lorsque necessaire. Lorsque la perfusion doit etre 

25 pratiquee, un systeme de pompe a perfusion ambulatoire que 
le patient porte sur lui est mis en communication avec 
1' aiguille a perfusion. La perfusion est effectuee par une 
pompe entrainee par un moteur, pompe qui injecte la 
substance medicamenteuse provenant d'un reservoir dans le 

30 corps du patient par 1 f intermediaire de la ligne de 
perfusion. Le moteur, la pompe et le reservoir sont 
integres dans le systeme de pompe a perfusion ambulatoire. 

Des systemes de pompe a perfusion ambulatoires 
programmables ont ete mis au point. Dans un systeme de ce 

35 type, une unit§ de commande integree au systeme permet de 
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programmer le protocole therapeutique c'est-a-dire le 
dosage de la perfusion a effectuer, la duree de la 
perfusion et le moment: auquel doit etre declenchee la 
perfusion. Les systemes actuels de ce type comprennent a 
5 cet effet vine unitd de commande qui est en realite un 
simple programmateur^ en ce sens qu'elle permet la 
programmation du protocole therapeutique relativement a 
l f instant ou le systeme est mis eh marche, mais ne permet 
pas une programmation en fonction de l'heure solaire. En 
10 outre la programmation se fait generalement aii moyen de 
touches mult i f one t ions , ce qui limite les possibilites dans 
le cas ou il y a peu de touches, ou augmente les 
possibilites d'erreurs dans le cas ou il y a trop de 
fonctions. 

15 Dans la majority des systemes actuels, seul le 

reservoir contenant la substance medicamenteuse, ou 
"cassette" t est detachable de I 1 ensemble, ceci dans le but 
de pouvoir le remplacer lorsqu 1 il est vide. Par contre, le 
bloc-pompe et 1* unite de commande ne forment qu'un seul 

20 element, ce qui constitue un inconveni^it majeur des 
systemes de pompe a perfusion programmable s actuels. 

II existe egalenient des systemes arabulatoires 
programmables tel que le systeme a perfusion d'insuline 
decrit dans le brevet US-A-4.270.532 dans lequel le bloc 

25 cbmprenant le moteuir, la pompe et le reservoir d'insuline 
est detachable de l f unite de commande . Mais ce systeme 
present e deux inconvenients majeurs. En effet, il est de 
plus en plus courant d 1 administrer plusieurs substances 
medicamenteuses simultanement pour araeliorer. l'efficacite 

30 d f un traitement therapeutique. Dans ce cas il faut done que 
le patient se procure un deuxieme systeme de pompe a 
perfusion ambulatoire pour pouvoir effectuer les deux 
perfusions simultanement tout en gardant son autonomie et 
sans etre immobilise en milieu hospitaller. Le cout de deux 

35 systemes de pompe a perfusion ambulatoires devient alors 
prohibitif , sans parler de la difficulty pour le patient de 
transporter sur lui deux systemes de pompe a perfusion qui, 
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sans etre lourds, n'en sont pas moins encombrants • Le 
deuxieme inconvenient de ce systeme est que 1 1 unite de 
commande n'est autonome qu'apres avoir ete programmee par 
un dispositif de programmation ext§rieur qui se connecte a 
5 l f unite de commande pour proceder a la programmation. Cette 
programmation necessite done que le patient se rende dans 
un milieu hospitalier ou se trouve le dispositif de 
programmation chaque fois qu'il doit pratiquer une 
perfusion. 

10 

Easppse de it 1 invent ion 

Le but de la presente invention est done de pouvoir 
realiser deux ou plusieurs perfusions de fagon ambulatoire 
simultanement en utilisant un systeme simple, peu 

15 encombrant et a un cout pas tres eleve. 

Un autre but de l f invention est de fournir un 
systeme de pompe a perfusion ambulatoire programmable ne 
necessitant qu'une seule unite de commande pour pratiquer 
plusieurs perfusions simultanement. 

20 Encore un autre but de l f invention est de fournir 

un systeme de pompe a perfusion ambulatoire programmable 
dans lequel la programmation se fait directement sur le 
patient grace a une unite de commande programmable sans 
dispositif de programmation exterieur, 

25 L'objet de l f invention est done un systeme de pompe 

a perfusion ambulatoire programmable dans lequel l 1 unite de 
commande comprend un microprocesseur, un clavier et un 
ecran, le microprocesseur etant programme directement a 
l'aide du clavier pour commander le fonctionnement du 

30 raoteur selon un programme de perfusion predetermine et 
fournissant des informations sur la perfusion par af fichage 
sur 1' ecran. 

Un autre objet de l 1 invention est un systeme de 
pompe a perfusion ambulatoire programmable du type ci- 
35 dessus comprenant en outre au moins un deuxieme ensemble 
avec un deuxieme bloc-pompe et un deuxieme reservoir , 
connecte a l f unite de commande, le deuxieme ensemble etant 
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detachable de l r unite .de commande tout en raaintenant le 
deuxieme bloc-pompe sous la commande de celle-ci, de sorte 
que I 1 unite de commande peut commander plusieurs perfusions 
simultanement . 

5 En resume, le systeme de pompe programmable selon 

la presente invention se caracterise par une grande 
modularity et une complete autonomie permettant au patient 
qui en est muni de ne pas etre tributaire du milieu 
hospitaller ou d'etre gene dans sa vie courante. 

10 

Byfore <feg(yript£<?n 

Les buts, ob jets et caracteristiques de l r invention 
seront mieux compris a la lecture de la description 
suivante f aite en reference aux dessins dans lesquels : 
15 la figure 1 represente un schema d'un mode de 

realisation du . systeme de pompe a perfusion ambulatoire 
programmable selon l 1 invention, 

la figure 2 represente le systeme de pompe a 
perfusion ambulatoire illustre sur la figure 1 avec le 
20 bloc-pompe detache de I'unitd de commande, 

la figure 3 represente un mode de realisation de 
l f invention comport ant une seule unite de commande utilisee 
pour la commande d'un bloc-pompe accole et d'un bloc-pompe 
detache, 

25 la figure 4 represente un mode de realisation du 

dispositif d f assemblage de la cassette sur le bloc-pompe, 

la figure 4a est une vue en coupe du clips utilise 
comme dispositif d 1 assemblage de la cassette sur le bloc- 
pompe illustre sur la figure 4, 

30 la figure 4b represente le dispositif d f assemblage 

de la figure 4a en position ouverte, 

la figure 5 est un schema synoptique representant 
les differents elements composant le systeme programmable 
selon l f invention et leurs interconnexions , 

35 la figure 6 est un organigramme representant les 

etapes de configxiration du systeme programmable selon 
1 1 invention 
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la figure 7 est un organigramme representant les 
etapes de programmation du systeme programmable selon 
1 T invention, 

la figure 8 est un organigramme representant les 
5 etapes de mise en marche du systeme programmable selon 
1 1 invention 

la figure 9 est un organigramme representant le 
fonctionnement simultane des deux blocs-pompes incorpores 
dans le systeme de perfusion programmable selon le mode de 
10 realisation prefere de l 1 invention, et 

les figures 10a~10d representent l 1 unite de 
commande du systeme programmable selon l f invention aux 
differentes etapes de la procedure de programmation. 

15 Pegcrj-Ptipn dgt&j-H^ 

Comme illustre sur la figure 1, le systeme de pompe 
a perfusion ambulatoire programmable selon un mode de 
realisation prefere de 1' invention comprend une unite de 
commande 10, un bloc-pompe 12 et un reservoir 14, le tout 

20 formant un ensemble unique, compact, et facilement portatif 
pour le patient. L 1 unite de commande comprend un clavier 16 
adapte pour entrer les commandes et en particulier les 
parametres permettant de definir le protocole 
therapeutique, et un ecran 18, de preference a cristaux 

25 liquides pour pouvoir afficher certains parametres ou 
resultats de controle de la perfusion. Cette unite de 
commande peut etre realisee & l'aide d v un microprocesseur 
perfectionne et adapte specif iquement pour disposer 
d 1 entrees /sorties adequates. L f unite de commande comporte 

30 egalement deux bornes 20 utilisees pour la commande a 
distance de I 1 ensemble bloc-pompe et du reservoir detache. 
L 1 unite de commande dispose de piles pour 1 ' alimentation 
en energie de tout le systeme, d'une unite de traitement, 
d'une memoire morte et d'une memoire vive. 

35 Le bloc-pompe 12 comporte les memes elements que 

ceux des systemes de la technique anterieure, a savoir un 
moteur electrique commande par 1' unite de commande, une 
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pompe du type pompe peristaltique ou tout autre pompe 
equivalente, un circuit electronique qui est relie a 
I 1 unite de commande, et la partie d'une ligne de perfusion 
en provenance du reservoir 14 qui subit I 1 action de la 
5 pompe pour provoquer l'ecoulement de la substance 
medicamenteuse vers le corps du patient, Erifin le bloc- 
pompe comporte urie borne 22 destinee a etre connectee a 
1 ! unite de commande lorsque le bloc-pompe est detach^ de 
1' unite de commande 10. 

10 Le reservoir 14 est gen6ralement constitue par une 

"cassette" a usage unique composee d'un sachet souple en 
polymere contenant la substance medicamenteuse et enfermee 
dans un boitier rigide. 

La figure 2 represente I 1 ensemble du bloc-pompe et 

15 de la cassette d^tache de l f unite de commande. Un ensemble 
de 4 broches 30 perraet au bloc-pompe 12 d'etre connecte de 
fagbn solidaire a 1 'unite de commande. Mais les broches 40, 
outre leur role mecanique r ont egalement pour fonction 
d 1 assurer la liaison electrique entre 1' unite de commande 

20 et le bloc-pompe lorsque ce dernier n'est pas detache. II 
est clair que la fonction des broches 30 pourrait etre 
simplement electrique r la . connexion mecanique etant alors 
effectuee par un moyen d 1 assemblage classique. Quand le 
bloc-pompe est detache, soit les bornes sont recouvertes 

25 par une plaque, soit elles sont congues pour etre 
escamotables a l'interieur du bloc-pompe en les poussant a 
l T interieur du bloc-pompe apres les avoir fait tourner d'un 
quart de tour. 

Bien que sur les figures 1 et 2, un seul bloc-pompe 

30 (et la cassette associee) ait ete represents il est 
possible d' avoir un autre bloc-pompe (et la cassette 
associee) fixe de 1' autre cote de 1' unite de commande. 
C'est un des avantages du systeme de 1' invention que 
1 1 unite de commande peut commander simultanement deux 

35 blocs-pompes lorsque deux perfusions de substances 
medicaraenteuses differentes sont a pratiquer simultanement. 
Ainsi, le deuxieme bloc-pompe serai t attache au cote, gauche 
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de l 1 unite de conunande par un ensemble de broches 
identiques aux broches 30 illustrees sur la figure 2. 

La conunande par 1 1 unite de conunande de deux 
perfusions simultanees peut etre r6alisee autrement conune 
5 on va le voir sur la figure 3. Comme illustre, le bloc- 
pompe 12 et le reservoir associe 14 ont §te detaches de 
1 1 unit6 de conunande 10. Toutefois, une connexion electrique 
40 relie 1' unite de conunande 10 au bloc-pompe 12 
respectivement par les bornes 20 et 22 , ce qui permet au 

10 bloc-pompe de rester sous la conunande de 1' unite de 
conunande tout en etant place a un endroit different sur le 
patient. En meme temps que 1 ! unite de conunande 10 garde la 
conunande d'une perfusion pratiquee au moyen du bloc-pompe 
12 , la meme unite de conunande 10 a aussi la conunande d'un 

15 deuxi£me bloc-pompe 42 et le reservoir associe 44 qui sont 
attaches directement a l f unit§ de conunande 10. 

On voit done que, dans le mode de realisation 
preffere de 1' invention, 1' unite de conunande peut aussi 
commander quatre perfusions simultan6es, en utilisant deux 

20 blocs -pompes directement attaches a l f unite de conunande , et 
deux autres blocs -pompes connectes a distance au moyen des 
bornes 20 de l 1 unite de conunande. II est Evident que le 
nombre de blocs-pompes pouvant etre mis sous la conunande de 
l f unite de conunande n ! est pas liraite si ce n'est par la 

25 capacite de pratiquer un nombre maximal de perfusions 
simultanees . 

La liaison amovible entre le bloc-pompe et le 
reservoir peut etre realisee selon un mode de realisation 
illustre sur les figures 4 et 4a par un mecanisme de 

30 liaison a enclenchement elastique. Sur la figure 4, on voit 
que le reservoir comporte une partie horizontale disposant 
d'un clips 50 qui permet de verrouiller le reservoir ou 
"cassette" sur le bloc-pompe. La figure 4a illustre le 
clips de fermeture 50 selon la section A, en position 

35 fermee et en position ouverte, et montre bien comment deux 
fequerres 52 solidaires du bloc-pompe viennent se bloquer 
sur deux epaulements du clips 50 solidaire du reservoir. Ce 
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dispositif de verrouillage peut bien entendu etre remplace 
par tout autre dispositif de verrouillage sans sortir du 
cadre de I 1 invent ion. 

la figure 5 est un bloc-diagramme illustrant les 
5 divers elements d'un systeme comportant deux blocs-pompes 
&t leurs interconnexions 

L T ensemble represente. sur la figure comprend un 
microprocesseur ou microcbntroleur qui constitue 1' unite de 
traitement de 1' unite de commande connectee a tous les 

10 elements et en particulier aux deux blocs-pompes 62 et 64. 
Le microprocesseur dispose de son alimentation propre 66 
( constitute par des piles) qui lui est connectee au moyen 
du circuit de surveillance de tension 68. Le circuit de 
surveillance 68 comporte un "chien de garde " de fagon a 

15 interrompre le microprocesseur 60 en cas de defaillance de 
1 1 alimentation 66 » 

La programmation de 1 1 unite de commande se fait 
principalement au moyen du clavier 16 , mais peut se faire 
egalement par d'autres moyens connus. Ainsi la 

20 programmation peut se faire a l T aide d'un dispositif de 
lecture & codes barres et d'un stylet optique que le 
medecin ou l'infirmiere n r a plus qu'a approcher du 
dispositif de lecture pour entrer le programme de commande 
d'une perfusion determinee. Ou bien, on peut egalement 

25 concevoir la programmation de 1' unite de commande d I'aide 
d'une carte a puce qu'il suffira d'introduire dans 1' unite 
de commande ou dans un element accessoire r qui lui est 
connecte pour immediatement . y entrer la programmation 
desiree. Le moyen prefere est un dispositif de lecture de 

30 codes a barres 70 represente sur la figure 5. 

L' unite de commande peut egalement etre connectee a 
un ordinateur de bureau par une liaison 72 du type RS-232. 
Une telle connexion pourra permettre die programmer 1' unite 
de commande a partir de 1 1 ordinateur plutot qu 1 a partir de 

35 son clavier, . et egalement de stocker les donnees 
recueillies dans la memoire de 1' unite de commande a des 
fins statistiques . Cette meme liaison peut d'ailleurs etre 
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utilisee pour le branchement d'un modem. De cette fagon il 
sera aise au patient de brancher son unite de commande sur 
le reseau telephonique pour qu'un medecin disposant 
egalement d'un modem puisse exercer une telesurveillance du 
5 bon deroulement du traiteraent therapeutique , ou meme 
procede a la programmation de l 1 unite de commande au moyen 
d 1 instructions transmises par la ligne telephonique. 

Enfin, 1' unite de commande pourrait egalement 
disposer d ' un recepteur d f ondes radio pour pouvoir etre 

10 programmee & distance a I'aide d'un emetteur correspondant , 
a condition qu'un code soit n6cessaire pour qu'une telle 
programmation puisse avoir lieu. 

L'affichage des informations recueillies au cours 
de la perfusion, ou des donnees introduites durant la 

15 programmation par le medecin a I'aide du clavier 16 ou du 
lecteur de code a barres 70 se fait a I'aide de l'ecran 18 
qui est de preference un ecran a cristaux liquides de 4 
lignes et de 16 caracteres. 

L' unite de commande dispose d'une memoire vive RAM 

20 74 d'une capacite de 512 kilo-octets chargee de stocker les 
donnees entrees au clavier et les informations sur la 
perfusion, une memoire morte ROM 76 contenant les 
instructions du programme de commande des operations 
effectuees par le systeme, egalement d'une capacite de 512 

25 kilo-octets, qui est de preference une memoire du type 
EPROM, c'est a dire electriquement effagable et 
reprogrammable pour que le logiciel puisse etre facilement 
mis a jour. L' unite de commande dispose bien entendu d'une 
horloge temps r§el 78 indispensable pour faire de la 

30 chronotherapie c'est a dire programmer les perfusions a 
pratiquer (en particulier le debit d'ecoulement de la 
substance et son evolution) en fonction du temps universel 
et non pas a des intervalles de temps determines 
relativement a 1' instant de mise en marche du systeme. La 

35 memoire RAM 74, la memoire ROM 76 et 1' horloge temps reel 
78 sont adressees par le microprocesseur 60 au moyen d'un 
bus d'adressage 80 de 16 bits, et l'echange des donnees 
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pour ces trois unites se fait au moyen d'un bus de donnees 
82 de 8 bits. 

Un dispositif d' alarme ou "beep" 84 peut etre 
connecte au microprocesseur 60 de fagon a emettre un signal 
5 sonore dans le cas d'une interruption ou def alliance du 
systeme pendant qu'une perfusion est en cours. 

Chacun des deux blocs-pompes 62 ou 64 est connecte 
au microprocesseur 60 au moyen d'un circuit de commande 86 
ou 88 muni d'un "chien de garde", qui trans forme les ordres 

10 du microprocesseur 60 en signaux electriques de commande, 
et d'un amplificateur 90 ou 92. Chacun des moteurs 94 (Ml) 
ou 96 (M2 ) dispose d'un codeur magnet ique 98 ou 100 charge 
de transmettre des tops codeurs au microprocesseur 60 dans 
un but de regulation de la vitesse du moteur. 

15 La partie de la ligne de perfusion qui se trouve 

dans le bloc-pompe est munie d'un capteur de pression 102 
ou 104 charge de fournir la pression regnant dans cette 
partie de la ligne soumise a I 1 action de la pompe, au 
microprocesseur 60 apres mise en forme par le circuit de 

20 mise en forme 106 ou 108 et conversion d 1 analogique en 
numerique au moyen du cohvertisseur analogique-numerique 
(ADC) 110 ou 112. 

Cette partie de la ligne de perfusion se trouvant 
dans le bloc-pompe est egalement munie d'un detecteur de 

25 bulles d'air 114 ou 116 pour avertir I 1 unite de commande au 
cas ou des bulles d r air auraient ete introduites dans la 
ligne de perfusion. 

Enfin, chaque bloc-pompe 62 ou 64 dispose d'un 
detecteur de cassette et de bloc-pompe 118 ou 120 qui 

30 . informe automatiquement le microprocesseur 60 du 
raccordement du bloc-pompe a 1' unite de commande ou de 
1 1 installation d'une cassette. 

Un tel systeme de pompe a perfusion ambulatoire 
presente de nombreux avantages par rapport a la technique 

35 anterieure. L ' unite de commande peut ainsi etre programmee 
pour faire de la chronotherapie, comme on l'a vu 
precedemment. Cette possibilite permet d f adapter la 
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perfusion au rythme biologique du patient. De meme 1' unite 
de conunande dispose d'une m6moire (RAM) dans laquelle sont 
stockees les donnees concernant le patient. On peut ainsi 
programmer le protocole en tenant compte de certains 
5 parametres de contrdle stockees en m6moire qu'il ne faudra 
pas depasser au cours de la perfusion. II est egalement 
possible de relier l'unit6 de conunande a des capteurs se 
trouvant dans ou sur le corps du patient et qui 
transmettent a I 1 unite de conunande des donnees 

10 physiologiques permettant a cette dernier e de commander les 
parametres de perfusion en fonction des donnees revues. La 
memoire sert egalement a emmagasiner toutes les donnees, 
resultats et incidents eventuels de la perfusion, et ainsi 
de connaitre l'historique de la therapie effectu^e. 

15 Les differentes procedures pouvant etre mise en 

oeuvre avec le systeme selon l 1 invention vont maintenant 
etre decrites en reference aux figures 6 a 9. 

Comme illustre sur la figure 6, apres la mise sous 
tension (200), un choix est presente a I'operateur entre 

20 plusieurs procedures possibles qui s'affichent sur l'ecran 
18 de l f unite de conunande: DATE ET HEURE (202), 
CONFIGURATION (204), MISE EN MARCHE (206) et PROGRAMMAT ION 
(208) 

La procedure DATE ET HEURE, bien qu 1 indispensable 
25 puisqu'elle permet la progranunation de l'horloge temps reel 
de l f unite de conunande, ne presente pas d'interet et ne 
sera pas decrite au detail. 

Une des caracteristiques essentielles du systeme de 
pompe ambulatoire programmable de l f invention est de 
30 pouvoir etre programme par un medecin ou specialiste 
directement sur le patient, mais egalement de faciliter son 
exploitation par le personnel soignant. II est done prevu 
de configurer le systeme dans un mode de fonctionnement 
determine prealablement a toute progranunation. L.' interface 
35 homme/machine est de celle faq:on grandement simplifie et 
1 'utilisation du systeme devient plus conviviale. 
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La procedure CONFIGURATION est done choisie au 
moyen d'un curseur deplace a l'aide des touches du clavier. 
L'ecran affiche alors "code d'acces" (210) invitant 
I'operateur a entrer son code d'acces. Si un mauvais code 
5 d'acces est entre, I'operateur est renvoye (212) au menu 1 
et les noms des procedures possibles s'affichent a nouveau. 
Si le code d'acces est correct , le choix est propose 
d 1 entrer la configuration soit par le clavier (214) soit 
par le lecteur de code a barres (216). Apres ce choix, 

10 l'ecran affiche les differents modes possibles: MODE 
CONTINU (218), PCA (222) et AUTRES (224). Le mode PCA 
( Patient Control Analgesia j est un mode antidouleur 
effectue a l'aide de morphine ou autre analgesique. 

Enfin, apres 1' entree des donnees cdrrespondant a 

15 un mode de configuration determine, le systeme retourne au 
menu 1 (226) 

Une fois le systeme configure dans un mode, le 
logiciel ne proposera que ce mode de configuration jusqu'a 
ce qu'une autre configuration soit entree dans le systeme. 

20 L'avantage de cette procedure permet de modifier a volonte 
le pare de systemes suivant les besoins . Les manipulations 
de programmation ultferieure sont reduites au strict minimum 
ce qui ameliore grandement 1' utilisation. 

Apres la configuration du systeme, la pompe peut 

25 etre programm&e pour une perfusion comme l'illustre la 
figure 7. 

Lorsque la procedure PROGRAMMATION a ete choisie 
(208) dans le menu 1, I'ecran affiche la demande d' entree 
du code d'acces (228). Si un mauvais code d'acces est 

30 entre, la decision ( 230 ) est de retourner au menu 1. Si le 
bon code d'acces est entre, 1' unite de commande affiche les 
differents parametres de la perfusion a entrer a 1 ' aide du 
clavier (232). Apres que les parametres.de la perfusion ont 
ete entres , un choix est propose a 1 1 operateur entre le 

35 DEPART de la perfusion (234), MISE EN VEILLE (236), AUTRES 
( 238 ) et. protection ( 240 > . Ces f onctions seront expliquees 
plus en detail par la suite/ 
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Lorsque la programmation est terminee, le systeme 
revient (242) au menu 1 comme precedemment . 

La figure 8 illustre la procedure de mise en marche 
(206) d'une perfusion. Apres declenchement du debut de la 
5 perfusion (244), on procede a la purge de 1' air (246) dans 
la ligne de perfusion. Puis la perfusion est operee (248) 
avec la visualisation possible des donn^es de la perfusion 
sur l'ecran de 1' unite de commande. La perfusion se termine 
par la fin de la perfusion (250) affichee sur l'ecran. 

10 Lorsque le systeme comporte deux blocs-pompes comme 

c'est le cas dans le mode de realisation pref&re de 
l f invention, 1 1 enf oncement d'une touche specif ique du 
clavier permet d'acceder aux ressources du deuxieme bloc- 
pompe. La deuxieme pompe a perfusion peut alors etre 

15 configuree, programmee et la perfusion demarree, ceci 
ind6pendamment de la premiere pompe. 

Le fonctionnement simultane des deux blocs-pompes 
est illustre sur la figure 9. En supposant qu'une perfusion 
est en cours (252) sur 1' unite 1 ou premier bloc-pompe, les 

20 parametres de perfusion de 1' unite 1 sont accessibles 
(254). L' action sur la touche "ecran" permet alors d' avoir 
acces a 1' unite 2 ou deuxieme bloc-pompe, et done aux 
parametres de 1' unite 2. Plusieurs procedures peuvent alors 
etre mise en oeuvre (260) sur 1' unite 2, telles que la 

25 configuration, la programmation, le demarrage ou la 
visualisation des parametres ( 262 ) . Un nouvel enf oncement 
des la touche ecran (264) provoque alors 1' acces a nouveau 
aux parametres de 1 ■ unite 1 . Durant la phase acces a 
1' unite 2, la perfusion de l'unit6 1 s'est poursuivie 

30 normalement. On voit done que le systeme se comporte comme 
deux porapes de perfusion independantes se partageant des 
ressources communes (1 'unite de commande, son clavier, son 
ecran ) 

On doit noter que 1' acces a 1' autre unite n'est pas 
35 autorisee lorsque la premiere unite se trouve engagee dans 
certaines procedures telle que les procedures de 
configuration, de programmation ou de purge. 
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Un exemple de deroulement de procedure est illustre 
sur les figures lOa-lOd* L f exemple illustre concerne la 
procedure de progr animation, mais les autres procedures 
pouvant etre mises en jeu avec l f unite de commande de 
5 l f invention sont deroulees d'une fagon similaire. 

Au depart, I 1 unite de commande raise sous tension se 
presente telle qu'illustree sur la figure 10a, c'est a dire 
que I'ecran affiche les quatre procedures possibles: MISE 
EN MARCHE, CONFIGURATION, DATE ET HEURE et PR0GRAMMATI0N. A 

10 l T aide du curseur haut (la touche 2) du clavier, ou du 
curseur has (la touche 0), il est possible.de choisir l'une 
des procedures affichees. En supposant que la procedure 
PROGRAMMATION soit choisie, le choix est valide par 
enfoncement de la touche du clavier VAL. Cette validation 

15 fait apparaitre un nouvel affichage illustre sur la figure 
10b ou la quatrieme ligne est maintenant CODE* Le code 
d T acces, ici 56, est entre par le clavier et valide par la 
touche VAL. 

Les parametres de la perfusion apparaissent alors 

20 sur I'ecran; "Debit n , "volume", "delai", "KVO" en face 
desquels le medecin ou le specialiste entre les quantites 
necessaires. Ainsi, comrae illustre sur la figure 10c, le 
debit est dtabli & 50 ml/h, le volxame de perfusion a 300 
ml, le delai a 3 heures, Le KVO (Keep Vein Open) etabli a 

25 1,5 ml/h signifie qu ! en I 'absence d 1 injection, par exemple 
dans le mode de configuration INTERMITTENT un debit minimal 
de-1,5 ml/h est maintenu dans la ligne de perfusion. 

Apres la validation des parametres de perfusion, un 
choix est effectue entre quatre possibilites, comme 

30 illustre sur la figure lOd. II s'agit de DEPART pour 
deraarrer la perfusion, de MISE EN VEILLE qui met la pompe 
en sommeil, de PROTECTION ou AUTRES. Le choix de PROTECTION 
N* correspond a differents niveaux dans lesquels le patient 
est habilite a effectuer certaines operations. Ainsi, le 

35 niveau 0 peut correspondre au cas ou le patient ne peut 
rien f aire, le niveau 1 au cas ou le patient peut changer 
lui-meme la cassette* ...etc. 
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Comme represents sur les figures 10a a lOd, 
certaines touches du clavier sont specialisees. Ainsi, la 
touche "ecran" sert de conunutateur pour passer a la 
visualisation des parametres de perfusion de 1' unite 2 
5 lorsque l f unite visualisait auparavant les parametres de 
1' unite 1. La touche PURGE sert S la purge d'air de la 
ligne de perfusion. La touche DOSE est utilisee directement 
par le patient en mode PCA pour proceder a l f injection 
d'une dose d ' analgesique a intervalles r6guliers. Mais il 

10 est evident que d'autres fonctions peuvent etre assignees a 
ces touches du clavier, ou que d'autres touches peuvent 
avoir des fonctions specifiques non representees sur les 
figures 10a - lOd. 

Bien que dans le mode de realisation prefere de 

15 l f invention, la comraande du moteur du bloc-pompe soit 
realisee par des connexions physiques, il est possible de 
concevoir une telecommande. Dans ce cas, 1' unite de 
commande disposera d'un 6metteur de signaux et le bloc- 
pompe d'un recepteur mais egalement d'une pile 

20 d 1 alimentation chargee de fournir l'energie du moteur qu'il 
ne regoit plus de l'unit6 de commande du fait de 1* absence 
de connexion physique. 
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REVENDICATIONS 

1. Systeme de pompe a perfusion ambulatoire 
programmable destine a injecter automatiquement une 
substance medicamenteuse a un patient, comprenant une ligne 
de . perfusion reliee au corps d'un patient, un premier 

5 ensemble compose d'un premier reservoir (14) contenant la 
substance medicamenteuse et d*un premier bloc-pompe (12) 
comportant un moteur et une pompe entraxnee par le moteur 
adaptee pour injecter la substance medicamenteuse en 
provenance du reservoir dans la ligne de perfusion, et une 

10 unite de commande programmable (10) destinee a commander le 
fonctionnement du moteur, ledit ensemble etant detachable 
de ladite unite de commande tout en restant sous la 
commande de celle-ci; 

ledit systeme etant caracterise en ce que ladite 

15 unite de commande comprend un microprocesseur, tin clavier 
(16) et un ecran (18), ledit microprocesseur etant 
programme directement a 1' aide du clavier pour commander le 
fonctionnement du moteur selon un programme de perfusion 
predetermine et f ournissant des informations sur la 

20 perfusion par affichage sur ledit ecran. . 

2. Systeme selon la revendication 1, caracterise 
en ce qu'il comporte en outre au moins un deuxieme ensemble 
comprenant un deuxieme bloc-pompe (42) et un deiixieme 
reservoir (44) connecte a ladite unite de commande (10), 

25 ledit deuxieme ensemble etant detachable de ladite unite de 
commande tout en maintenant ledit deuxieme bloc-pompe sous 
la commande de celle-ci, de sorte que ladite unite de 
commande peut commander plusieurs perfusions simultanement. 

3. Systeme selon la revendication 2, caracterise 
30 en ce que chacun desdits ensembles est detachable de ladite 

unite de commande (10) tout en restant relie a ladite unitd 
de commande par un cable (40) assurant 1 f alimentation en 
energie du moteur dudit ensemble, la transmission des 
commandes et le transfert des donnees. 
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4. Systeme selon la revendication 2, caracterise 
en ce qu'au moins un desdits ensembles comporte une pile 
d ' alimentation pour assurer I'energie de fonctionnement du 
moteur, et ladite unite de commande (10) comporte un 

5 dispositif de telecommande de telle sorte qu'au moins un 
desdits ensembles peut etre detache de ladite* unite de 
commande et commande a distance par cette derniere au moyen 
dudit dispositif de telecommande. 

5. Systeme selon l'une quelcongue des 
10 revendications 1 a 4, caracterise en ce que ladite unite de 

commande (10) est programmable en fonction du temps absolu 
de maniere a fourair une chronotherapie adaptable au rythme 
biologique du patient. 

6. Systeme selon l'une quelconque des 
15 revendications precfedentes, caracterise en ce que ladite 

unite de commande (10) comporte une memoire pour 
enregistrer l'historique de fonctionnement durant chaque 
perfusion. 

7. Systeme selon l'une quelconque des 
20 revendications prec§dentes, caracterise en ce que ladite 

unite de commande (10) comporte une memoire pour 
enregistrer au prealable a toute perfusion des param&tres 
de cant role concernant le patient et modifier les commandes 
f ournies par ladite unite de commande ( 10 ) lorsque 1 ' un 
25 desdits parametres de contrfile n'est pas respecte lors de 
la perfusion. 

8. Systeme selon l'une quelconque des 
revendications precedentes, caracterise en ce que la partie 
de la ligne de perfusion qui se trouve dans chacun desdits 

30 blocs-pompes est munie d'un capteur de pression (102, 104) 
charge de foumir la pression regnant dans cette partie de 
la ligne soumise a 1' action de la pompe, a ladite unite de 
commande ( 10 ) • 

9. Systeme selon l'une quelconque des 
35 revendications precedentes, caracterise en ce que des 

capteurs dans ou sur le corps du patient envoient des 
donnees physiologiques a ladite unite de commande (10) de 
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f agon a ce que cette derniere puisse commander les 
parametres de perfusion en f onction des dorinees revues . 

10 . Systeme- selon l'une quelconque des 
revendicatidns 1 a 9, caracterise en ce que ladite unite de 
5 commande (10) dispose d'un dispositif de lecture de codes a 
barres de f agon a pouvoir etre programmee par * un stylet 
optique. 

11 . Systdme selon 1 1 une quelconque des 
revendications 1 a 9, caracterise en ce que ladite unite de 

10 commande (10) dispose d'un dispositif de lecture de carte a 
puce de fagon a pouvoir §tre programmee par une carte a 
puce. 

12. Systeme selon l f une quelconque des 
revendications ptecedentes r caracterise en ce que ladite 

15 unite de commande (10) peut etre connectee & un micro- 
ordinateur de fagon a stocker les donnSes enregistrees dans 
la memoire de ladite unite de commande a des fins 
statistiques, et egalement de fagon a programmer ladite 
unite de commande. 

20 13. Systeme selon l'une quelconque des 

revendications precedentes r caracterise en ce que ladite 
unite de commande (10 ) dispose d r un modem pour pouvoir etre 
branchee sur le reseau telephonique de fagon a ce qu'un 
medecin ou organisme habilite puisse recueillir les donnees 

25 enregistrees dans la memoire de ladite unite de commande et 
exercer ainsi une surveillance a distance. 

14. Systeme selon l'une quelconque des 
revendications precedentes, caracterise en ce que ledit 
reservoir (14) est jetable et est connecte de fagon 

30 amovible sur ledit blbc-pompe (12) par un dispositif de 
liaison a enclenchement elastique (50, 52). 
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